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0 Einleitung 
0.1 Vorwort 

Seit über 20 Jahren steht der Name "Max Mustermann GmbH" für Präzisionsdrehteile in höchster 
Qualität. Den ständig wachsenden Anforderungen des Marktes gerecht zu werden ist für uns ein Ansporn 
für die Zukunft. 
 
Unser Unternehmen ist ein flexibles Unternehmen. Das Betriebsgelände hat eine Grundfläche von 3000 
m2. Die Produktion hat eine Grundfläche von 1000 m2 und bietet Raum für einen modernen 
Maschinenpark wie CNC-Dreh- und Fräsmaschinen sowie diverse Bearbeitungsmaschinen.  
Unsere Stärke liegt in der individuellen, kreativen und schnellen Problemlösung. Wir zeichnen uns durch 
eine hohe Fertigungstiefe aus. Das sichert Know-how, Verfügbarkeit, vereinfacht Prozessabläufe, spart 
Zeit und garantiert gleichbleibend hohe Qualität. 
 
Zu unseren Kunden gehören namhafte führende Automobil-Hersteller und die Medizinindustrie. 
 
Mit einem motivierten Team von ca. 10 Mitarbeitern fertigen wir an unserem Standort in 12345 
Musterhausen eine große Palette von qualitativ hochwertigen CNC-Präzisionsteilen aus Werkstoffen wie 
Aluminium, Stahl, Kupfer und Messing.  
 
Dieses QM-Handbuch richtet sich nach innen an die Mitarbeiter und nach außen an Kunden, externen 
Anbieter sowie interessierte Parteien und dient in erster Linie als Wegweiser und zeigt dem Leser auf, 
dass wir Antworten auf die Normanforderungen gefunden haben.  
 
Soweit in diesem Handbuch jeweils die männliche Form verwendet wird, dient dies nur der besseren 
Lesbarkeit und schließt ausdrücklich auch alle weiblichen Personen mit ein. 
 

0.2 Allgemeines 

Die Einführung eines QM-Systems in unserem Unternehmen war eine strategische Entscheidung. Um 
sicherzustellen, dass unsere Produkte die an sie gestellten Ansprüche im Sinne unserer internen und 
externen Kunden erfüllen können, haben wir ein QM-System aufgebaut, das alle Anforderungen der ISO 
9001:2015 erfüllt. Die vorliegende Dokumentation beschreibt das QM-System unseres Unternehmens und 
sichert die Umsetzung der Politik auf allen Ebenen. Das QM-System hat zum Ziel die Kunden-zufriedenheit 
zu erhöhen.  
Alle Mitarbeiter sind mit der Inkraftsetzung des QM-Handbuches beauftragt, ihren Beitrag zur Umsetzung 
der Qualitätspolitik und zur Erreichung der Qualitätsziele zu leisten, indem sie:  
 

 die Dokumentation des QM-Systems anwenden und nach ihr handeln und  

 eine fortlaufende Verbesserung des QM-Systems aktiv unterstützen.  
 
QM kann nicht allein durch einen Mitarbeiter oder durch die Geschäftsführung bewältigt werden. QM ist 
kein separates Thema, sondern es ist ein fest mit unserem Alltag verbundenes ständiges Thema, bei dem 
jeder Mitarbeiter in irgendeiner Weise eingebunden ist. Ferner soll sichergestellt werden, dass alle 
Geschäftsprozesse, die Auswirkungen auf die Qualität haben, durchgängig geplant, gesteuert und 
überwacht werden. Damit erfüllen wir die definierten Anforderungen, wie sie durch unsere Kunden und 
in Form von Regelwerken oder sonstigen Vorschriften an uns herangetragen werden. Weiterhin wurden 
Anforderungen und Erwartungen Dritter (Kontext) berücksichtigt. 
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0.3 Grundsätze, Verbindlichkeitserklärung und Inkraftsetzung des Managementsystems 

Zur Erfüllung der Kundenanforderungen, zur Verwirklichung der Qualitätspolitik und zur Realisierung der 
gestellten Ziele haben wir ein kunden-, mitarbeiter-, kosten- und prozessorientiertes QM-System auf Basis 
der DIN EN ISO 9001:2015 aufgebaut, dokumentiert und umgesetzt. Hierbei kommen folgende 
Grundsätze zur Anwendung: 
 

 Kundenorientierung, 

 Führung, 

 Einbeziehung von Personen, 

 prozessorientierter Ansatz, 

 Verbesserung, 

 faktengestützte Entscheidungsfindung, 

 Beziehungsmanagement. 
 
Die Umsetzung und Weiterentwicklung unseres QM-Systems soll nachweisbar sicherstellen, dass: 
 

 die Kundenzufriedenheit und damit der Erfolg unseres Unternehmens gewährleistet wird, 

 die Kundenanforderungen durch definierte und optimierte Prozesse jederzeit erfüllt werden, 

 die Kundenerwartungen nach Möglichkeit übertroffen werden, 

 Nichtkonformitäten möglichst frühzeitig erkannt und abgestellt werden, 

 die Wirtschaftlichkeit und Effizienz der Prozesse regelmäßig auditiert, mit Kennzahlen gemessen 
und verbessert werden, 

 die Umwelt und natürliche Ressourcen geschont wird, 

 die Kreativität, Leistungsfähigkeit und Gesundheit unserer Mitarbeiter erhalten bleiben, 

 erkennbare Risiken vermieden oder bewusst eingegangen werden, 

 die Mitarbeiter durch Aus- und Weiterbildung gefördert werden. 
 
Die Geschäftsführung bittet alle Mitarbeiter um konstruktive Mitgestaltung des QM-Handbuches, damit 
dessen Inhalte immer dem aktuellen Geschehen entsprechen und erkannte Verbesserungspotenziale 
einfließen können.  
 
Das vorliegende QM-Handbuch ist mit seinen Prozessen und allen mitgeltenden QM-Dokumenten für alle 
Mitarbeiter gültig. 
 
Die Geschäftsführung hat sich dem Qualitätsmanagement verpflichtet und setzt dieses QM-Handbuch, die 
Prozesse und alle mitgeltenden Unterlagen hiermit in Kraft. Die Inkraftsetzung erlischt durch Änderungen 
bzw. Anpassungen nicht. 
 
Musterhausen, xx.xx.xxxx 
 
 

 

 
(Geschäftsführung und QMB) 
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0.4 Prozessorientierter Ansatz 

Unter Prozessorientierung verstehen wir die systematische Bestimmung und Handhabung der 
verschiedenen Prozesse unserer Organisation. Folgende Aspekte stehen für uns im Vordergrund: 
 

 Tätigkeiten werden sinnvoll, entlang eines Ablaufes, zu einer organisatorischen Prozesseinheit 
zusammengefasst. 

 Die Wechselwirkungen zwischen solchen Prozessketten werden verdeutlicht und im Rahmen der 
Durchführung berücksichtigt. 

 Die Prozesse sind wichtiger Gegenstand der Strukturierung unseres Unternehmens. 
 
Unser Prozessmanagement umfasst alle planerischen, organisatorischen und prüfenden Maßnahmen, die 
zur zielorientierten Führung und Steuerung der Prozesse des Unternehmens dienen. Einmal definiert, 
können wir diese Prozesse beobachten, bewerten und gezielt verbessern. Eine aussagekräftige Prozess-
dokumentation stellt den Beschäftigten Informationen über die richtige Prozessdurchführung zur 
Verfügung. 
 
Darstellung der Prozess- und Verbesserungsorientierung im PDAC-Zyklus: 
 

 
 
Kommt der prozessorientierte Ansatzes innerhalb eines QM-Systems zum Einsatz, so stellt er Folgendes 
sicher: 
 

 Verstehen der Anforderungen und deren fortlaufende Einhaltung, 

 Betrachtung der Prozesse im Hinblick auf Wertschöpfung, 

 Erreichen einer wirksamen Prozessleistung, 

 Verbesserung von Prozessen basierend auf der Bewertung von Daten und Informationen. 
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0.5 Zusammenhang mit anderen Normen zu Managementsystemen 

Die internationale Norm wendet den von der ISO erarbeiteten Rahmen an, um die gegenseitige 
Angleichung von internationalen Normen zu Managementsystemen untereinander zu verbessern. Diese 
Internationale Norm ermöglicht die Anwendung des prozessorientierten Ansatzes in Verbindung mit dem 
PDCA-Zyklus und dem risikobasierten Denken, um das QM-System an die Anforderungen anderer 
Managementsystemnormen anzugleichen oder zu integrieren. Im Rahmen unseres QM-Systems beachten 
wir die normativen Vorgaben. 
 

0.6 Planen-Durchführen-Prüfen-Handeln-Zyklus 

Ein bestreben unseres Unternehmens ist die stetige Verbesserung in kleinen, aber kontinuierlichen 
Schritten. Wir wenden diesen kontinuierlichen Verbesserungsprozess sowohl auf die Qualität unserer 
Leistungen für den Kunden, als auch auf die internen Abläufe an. Entsprechend dem PDCA-Zyklus 
„Planen“ - „Durchführen“ - „Prüfen“ - „Handeln“ ist der Verbesserungsprozess in vier Schritte unterteilt. 
 

 
 

0.7 Risikobasiertes Denken 

Durch ein risikobasiertes Denken und Handeln wollen wir sicherstellen, dass Abweichungen von dem 
definierten Qualitätsstandard möglichst unwahrscheinlich werden bzw. falls diese doch auftreten einen 
möglichst geringen Umfang haben. Als Risiko verstehen wir jede Gefahr einer Abweichung von unseren 
definierten Qualitätsstandard in Hinsicht unserer Prozesse oder Produkte und der Dienstleistungen. 
So realisieren wir das risikobasierte denken: 
 

 Nutzung bewährter Instrumente des Qualitätsmanagements zur qualitativen Identifikation und 
quantitativen Bewertung von Risiken und Chancen. 

 Systemübergreifende Implementierung des risikobasierten Denkens in die Prozesse unseres 
Unternehmens. 
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Durchführung von Dienstleistungen 
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Mit der gleichen Intensität, mit der wir die Risiken bestimmen, bewerten und daraus Maßnahmen 
ableiten, gehen wir auch mit den möglichen Chancen um. Unter Chancen verstehen wir explizit nicht die 
Erreichung von beabsichtigten Ergebnissen, da dies eine grundlegende Forderung an unser 
Qualitätsmanagement und seine Prozesse ist. Chancen eröffnen uns vielmehr die Möglichkeit der 
kontinuierlichen Verbesserung der Unternehmensleistung. 
 

0.8 Dokumentenhistorie 

Ausgabe- 
Datum 

Änderungsbeschreibung Seite/ 
Abschnitt 

Autor 

tt.mm.jjjj Erstausgabe alle Max Mustermann 

    

    

 

1 Anwendungsbereich 

Das QM-System gilt für alle Bereiche und Mitarbeiter des Unternehmens. 
 
Unternehmensbezeichnung:  Max Mustermann GmbH 
Straße:     Musterstraße 12 
PLZ, Ort:    12345 Musterhausen  
Telefon:     
web:      
E-Mail:      
Geschäftsführung/QM-Beauftragter: Max Mustermann 
Kernkompetenz:  Entwicklung, Produktion und Vertrieb von Präzisions-Drehteilen 
 

2 Normative Verweisungen 

DIN EN ISO 9000:2015, DIN EN ISO 9001:2015, DIN EN ISO 9004:2009, DIN EN ISO 19011 
 

3 Begriffe und Definitionen 

Die im QM-Handbuch verwendeten Begriffe orientieren sich in ihrer Verwendung an den Definitionen in 
der DIN EN ISO 9000:2015 und dem aktuellen Sprachgebrauch der DIN EN ISO 9001:2015. Sollte es aus 
Gründen der besseren Verständlichkeit notwendig sein, zusätzliche Begriffe einzuführen, werden diese im 
jeweiligen Dokument angeführt. 
 

4 Kontext der Organisation (PLAN) 
4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes 

Als Unternehmen sind wir in unterschiedlichem Maße abhängig von verschiedenen externen und internen 
Themen. Die für den Zweck sowie die strategische Ausrichtung unseres Unternehmens relevanten 
Rahmenbedingungen mit Einfluss auf die geplanten Ergebnisse unseres QM-Systems, sind festgelegt und 
werden innerhalb der Managementbewertung auf Aktualität bewertet und bei Bedarf aktualisiert. Die 
Berichterstattung erfolgt in der Managementbewertung. Werden zwischen den Überwachungen neue 
Themen erkannt, werden diese umgehend in das QM-System integriert, bewertet und umgesetzt. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
-       4 FB 01 Kontextanalyse  
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4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierte Parteien 

Wir haben die relevanten Anforderungen der interessierten Parteien, die für das QM-System relevant sind 
identifiziert und gelistet. Die Erfordernisse und Erwartungen werden im Rahmen der Management-
bewertung überwacht und überprüft. Werden zwischen den Überwachungen neue Erfordernisse und 
Erwartungen erkannt, werden diese umgehend umgesetzt. Die Berichterstattung erfolgt in der 
Managementbewertung.  
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
-       4 FB 02 Interessierte Parteien 
 

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des QM-Systems 

Wir haben unter Berücksichtigung der internen und externen Themen sowie die Erwartungen der 
benannten interessierten Parteien die Grenzen und die Anwendbarkeit unseres QM-Systems bestimmt 
und im Abschnitt 1 festgelegt. Alle von uns angebotenen Produkte und die damit verbundenen 
Tätigkeiten fallen in den Geltungsbereich des QM-Systems.  
 

4.4 Qualitätsmanagementsystem und seine Prozesse 

Mit diesem QM-Handbuch und den nachfolgenden Regelungen und Nachweisen haben wir nach-
gewiesen, dass wir ein QM-System eingeführt haben. Die für das QM-System erforderlichen standort-
spezifischen Geschäftsprozesse, sind in diesem QM-Handbuch und in den lokalen Prozessbeschreibungen, 
Prüfanweisungen und Formblätter dokumentiert. Die Prozessbeschreibungen beinhalten: 
 

 die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Prozesse, 

 die Abfolge und die Wechselwirkung dieser Prozesse, 

 die Kriterien und Verfahren (einschließlich Überwachung, Messungen und die damit verbundenen 
Leistungsindikatoren), die benötigt werden, um das wirksame Durchführen und Steuern dieser 
Prozesse sicherzustellen, bestimmen und anwenden, 

 die für diese Prozesse benötigten Ressourcen und die Sicherstellung deren Verfügbarkeit, 

 die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für diese Prozesse, 

 die Behandlung der Übereinstimmung mit den Anforderungen nach 6.1 bestimmten Risiken und 
Chancen, 

 die zu erwartenden Prozessergebnisser, 

 mögliche Prozessverbesserungen des QM-Systems, 

 Dokumente und deren Aufbewahrung. 
 
Dokumentierte Informationen werden aufrechterhalten um die Durchführung der Prozesse zu 
unterstützen und werden aufbewahrt, so dass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie 
geplant durchgeführt werden. 
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Das QM-System unseres Unternehmens ist prozessorientiert aufgebaut. Die beschriebenen Prozesse 
untergliedern sich wie folgt:  
 

 Managementprozesse: Sie tragen zur Festlegung der Unternehmenspolitik und - ziele bei.  

 Kernprozesse: Sie tragen direkt zur Produktrealisierung, von der Identifikation der 
Kundenbedürfnisse bis zu deren Befriedigung bei.  

 Unterstützende Prozesse: Sie tragen zum reibungslosen Ablauf der Wertschöpfungsprozesse bei, 
indem sie diese mit benötigten Ressourcen versorgen.  

 
Die Darstellung der Prozesslandschaft zeigt das Zusammenwirken der Prozesse. 
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5 Führung (PLAN) 
5.1 Führung und Verpflichtung 
5.1.1 Alllgemeines 

Es ist das Ziel, Produkte und Dienstleistungen zu liefern, die den Kundenanforderungen und den 
allgemeinen Regeln der Technik entsprechen. Damit jeder im Rahmen seiner Tätigkeit in diesem Sinne 
effektiv arbeiten kann, verpflichtet sich die Geschäftsführung zu: 
 

 einer klaren Firmenphilosophie mit offenem Informationsaustausch, 

 prozessorientierten Abläufen mit eindeutiger Kompetenz und Aufgabenbereiche, 

 einer Unterstützung mit notwendigen Ressourcen. 
 
Die Verantwortung darüber, dass die Forderungen, welche sich aus dem QM-Handbuch ergeben, allen 
Mitarbeitern im ausreichenden Maße bekannt sind und bei der Aufgabenerfüllung berücksichtigt werden, 
liegt bei der Geschäftsführung. Jeder Mitarbeiter ist verpflichtet, die Festlegung dieses QM-Handbuches 
und der ergänzenden Anweisungen einzuhalten. 
 

5.1.2 Kundenorientierung 

Kunden verlangen Produkte mit Merkmalen, die ihre Erfordernisse und Erwartungen erfüllen. Die 
Mustermann GmbH vertreibt Produkte zu marktgerechten und preisleistungskonformen Preisen. Im 
Mittelpunkt der Arbeit stehen die Kunden. Deren Erwartungen und Forderungen zu erfüllen und zu 
übertreffen ist das zentrale Anliegen des Unternehmens. Eine kompetente Beratung und intensive 
Betreuung, bedarfsbezogenen Auswahl der externen Anbieter und im Eintrittsfall die zielgerichtete 
Reklamationsbearbeitung sind Grundwerte unserer Kundenorientierung. Aus den Ergebnissen leiten wir 
notwendige Verbesserungen ab. 
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5.2 Politik 
5.2.1 Festlegung der Qualitätspolitik 

Unsere Qualitätspolitik ist für den Zweck und den Kontext unserer Organisation angemessen. Durch die 
Festlegung der Qualitätspolitik soll die strategische mittel- und langfristige Ausrichtung des QM-Systems 
vorgegeben werden. Im Rahmen der Aufrechterhaltung unseres QM-Systems wird die Richtigkeit der 
Qualitätspolitik regelmäßig geprüft und an neuere Entwicklungen angepasst. Die Qualitätspolitik ist für 
alle Mitarbeiter des Unternehmens verbindlich. 
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5.2.2 Bekanntmachung der Qualitätspolitik 

Mit dem QM-Handbuch und den Schulungen wird die Qualitätspolitik allen Mitarbeitern vermittelt. Die 
Qualitätspolitik ist für relevante interessierte Parteien verfügbar – soweit angemessen. Durch die internen 
Audits wird überprüft, ob unsere Qualitätspolitik verstanden wurde und umgesetzt wird. 
 

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation 

Die oberste Leitung hat die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für relevante Rollen innerhalb der 
gesamten Organisation zugewiesen. Sie wurden bekannt gemacht und werden verstanden. 
Wir haben Verantwortungen und Befugnisse zugewiesen für: 

 das Sicherstellen, dass das QM-System die Anforderungen dieser Internationalen Norm erfüllt, 

 das Sicherstellen, dass die Prozesse die beabsichtigten Ergebnisse liefern, 

 das Berichten über die Leistung des QM-Systems und über Verbesserungsmöglichkeiten, 

 das Sicherstellen der Förderung der Kundenorientierung innerhalb der gesamten Organisation, 

 das Sicherstellen, dass die Integrität des QM-Systems aufrechterhalten bleibt, wenn Änderungen 
am QM-System geplant und umgesetzt werden. 

 
Für die Geschäftsprozesse, und Arbeitsplätze existieren Prozessbeschreibungen, Verfahrens- und 
Arbeitsanweisungen. Hier werden Prozessverantwortliche sowie betroffene Mitarbeiter durch Angabe 
ihrer Funktionsbezeichnung benannt. 
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6 Planung (PLAN) 
6.1 Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen 

Aus unseren Themen zum Kontext (4.1.) und Anforderungen (4.2.) haben wir Risiken und Chancen 
bestimmt. Sie dienen dazu, die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen, erwünschte Auswirkungen zu 
verstärken, unerwünschte Auswirkungen zu verhindern und zu verringern und eine fortlaufende 
Verbesserung zu erreichen. Die Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen sind geplant und an 
geeigneter Stelle umgesetzt. Die Maßnahmen und deren Wirksamkeit sind Gegenstand laufender 
Bewertungen. Alle Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen sind proportional zur möglichen 
Auswirkung auf die Konformität von Produkten und Dienstleistungen. 
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6.2 Qualitätsziele und Planung zur deren Erreichung 

Unsere Qualitätsziele werden für alle relevanten Funktionen, Ebenen und Prozesse festgelegt, die für das 
QM-System benötigt werden. Diese dienen uns als Leistungsindikatoren für unsere Prozesse und Qualität. 
Unsere definierten Qualitätsziele: 
 

 stehen im Einklang mit der Qualitätspolitik, 

 sind messbar, 

 berücksichtigen zutreffende Anforderungen, 

 sind relevant für die Konformität von Produkten und Dienstleistungen sowie für die Erhöhung der 
Kundenzufriedenheit, 

 werden überwacht und vermittelt und soweit erforderlich aktualisiert. 
 
Bei der Planung zum Erreichen der Qualitätsziele haben wir Folgendes bestimmt: 
 

 was getan wird, 

 welche Ressourcen dazu erforderlich sind, 

 wer dafür verantwortlich ist, 

 wann es abgeschlossen wird und 

 wie die Ergebnisse bewertet werden. 
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6.3 Planung von Änderungen 

Änderungen am QM-System werden systematisch geplant und durchgeführt. Dabei beachten wir alle 
Prozesse und deren Wechselwirkungen. Der Fokus richtet sich auf Änderungen, die die Funktions-
tüchtigkeit des QM-Systems beeinflussen können. Wenn die Notwendigkeit von Änderungen am QM-
System besteht, werden diese Änderungen auf geplante Weise durchgeführt. Die Änderungen werden in 
einem Formblatt gelistet und geben Auskunft über: 
 

 den Zweck der Änderungen und deren mögliche Konsequenzen, 

 die Integrität des QM-Systems, 

 die Verfügbarkeit von Ressourcen und 

 die Zuweisung oder Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen. 
 
Die Wirksamkeit der Änderungen wird im Rahmen der Managementbewertung beurteilt. 
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7 Unterstützung (DO) 
7.1 Ressourcen 
7.1.1 Allgemeines 

Wir haben die erforderlichen Ressourcen für den Aufbau, die Verwirklichung, die Aufrechterhaltung und 
die fortlaufende Verbesserung des QM-System bestimmt und bereitgestellt. Dabei haben wir die 
Fähigkeiten und Beschränkungen von bestehenden internen Ressourcen und die von externen Anbietern 
einzuholenden Informationen berücksichtigt. 
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7.1.2 Personen 

Den sich wandelnden ökonomischen Anforderungen begegnen wir durch qualifizierte Mitarbeiter mit 
hoher Eigenverantwortung. Jeder Mitarbeiter trägt in erheblichem Maße zur quantitativen und 
qualitativen Beherrschung aller betrieblichen Geschäftsprozesse bei. Die genügende Ausstattung mit 
befähigtem Personal wird durch die Geschäftsführung gewährleistet. 
 

7.1.3 Infrastruktur 

Die Erfordernisse zur Infrastruktur definieren sich aus dem Unternehmenszweck. Unter Infrastruktur 
verstehen wir: 
 

 Gebäude und zugehörige Versorgungseinrichtungen, 

 Ausrüstung, einschließlich Hardware und Software, 

 Fahrzeuge und Transporteinrichtungen und 

 Informations- und Kommunikationstechnik. 
 
Durch planmäßige Inspektion, Wartung und Instandsetzung der Infrastruktur wird deren Eignung und 
hohe Verfügbarkeit sichergestellt. Anforderungen an den Datenschutz und die Arbeitssicherheit werden 
eingehalten. 
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7.1.4 Prozessumgebung 

Zur Durchführung unserer Prozesse und zur Erreichung der Konformität der Produkte haben wir die 
notwendige Umgebung bestimmt, bereitgestellt und halten diese aufrecht.  
Wir sehen es als ein oberes Ziel an, Arbeits- und Prozessabläufe derart sicher zu gestalten, dass 
Gefährdungen und Belastungen für die Beschäftigten verhindert oder auf ein vertretbares Maß begrenzt 
werden. Die Einrichtung und Ausstattung entspricht geltenden Vorschriften. Es finden bezüglich ihrer 
Funktionalität und Angemessenheit regelmäßig Begehungen statt. 
 
Unter Umgebung verstehen wir: 
 

 soziale Faktoren (z. B. diskriminierungsfrei, ruhig, nichtkonfrontativ), 

 psychologische Faktoren (z. B. stressmindernd, Prävention von Burnout, emotional schützend), 

 physikalische Faktoren (z. B. Temperatur, Wärme, Feuchtigkeit, Licht, Luftführung, Hygiene, Lärm), 

 umweltbezogene Faktoren. 
 

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung 

Zur Durchführung unserer Prozesse und zur Erreichung der Konformität von Produkten und Dienst-
leistungen haben wir die Ressourcen bestimmt und bereitgestellt, die für die Sicherstellung gültiger und 
zuverlässiger Überwachungs- und Messergebnisse benötigt werden. Wo notwendig haben wir zur 
Kontrolle und Lenkung und als Nachweis für die Eignung der Ressourcen zur Überwachung und Messung 
Anweisungen und Dokumentationen erstellt. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
7 PB 02 Prüfmittelmanagement    7 FB 03 Prüfmittelliste 
  

MIT NÜTZLICHEN QM-MUSTER-VORLAGEN ZEIT SPAREN 

Kontakt: 
https//www.qm-service-wn.de 

Bereich Download-Center 
 

Bei Fragen erreichen Sie mich unter: 
+49 (0) 170 810 54 31 

oder E-Mail unter: 
info@qm-service-wn.de 

 

Die Vorlage kann leicht mit Standard-Office-Mitteln an die eigenen Bedürfnisse angepasst werden. 

Die Dokumentenvorlagen sind in verschiedenen Unternehmen bereits im Einsatz und daher bestens erprobt. 
Verweis auf Prozess und Verweis auf Formblatt/Nachweis: Verweis auf Dokumente, die mit dem 
Geschäftsprozess in direkter Beziehung stehen. Diese sind bei Einzelkauf nicht Bestandteil der Lieferung. 

mailto:info@qm-service-wn.de
http://www.qm-service-wn.de/
mailto:info@qm-service-wn.de


Qualitätsmanagement-Beratung 
 

info@qm-service-wn.de 
www.qm-service-wn.de 

Firmen-Logo 

Datei-Bez.: QM-Handbuch Freigabe-Name: Max Mustermann Ausgabe-Datum: tt.mm.jjjj Seite: 13 von 24 
© Dieses Handbuch ist Eigentum von Max Mustermann GmbH. Es darf weder kopiert noch auf eine andere Weise vervielfältigt werden. 

 

7.1.6 Wissen der Organisation 

Das Wissen zur Planung und Durchführung unserer Prozesse zum Erreichen der Übereinstimmung unserer 
Produkte und Dienstleistungen mit den Anforderungen, wird bestimmt und wird in Stellen/ Aufgaben-, 
Prozessbeschreibungen etc. festgehalten. Die Mitarbeiter arbeiten im Team, womit eine Übertragung von 
Wissen und Erfahrungen gewährleistet wird. Das sogenannte „informale Wissen“, also die Kompetenzen 
der Mitarbeiter werden durch Unter-weisungen, Einarbeitungen und Weiterbildungsmaßnahmen erteilt, 
aufrechterhalten und erweitert.  
 
Entwicklungen, die sich auf unsere Kernprozesse beziehen wie zum Beispiel Messtechnik, Maschinen und 
Verfahren werden durch Messebesuche, Lektüre von Fachzeitschriften und durch Kundeninformationen 
erfasst. Die daraus abgeleiteten Maßnahmen werden entweder unmittelbar umgesetzt oder in Form von 
Qualitätszielen, Verbesserungs-Projekten und Schulungsmaßnahmen gelenkt. 
 

7.2 Kompetenz 

Im Rahmen der jährlichen Personal- und Fortbildungsplanung wird der notwendige Qualifikationsbedarf 
ermittelt. Die Ermittlung betrifft nur Mitarbeiter, welche die Qualitätsleistung beeinflussen können. Die 
Kompetenz und Qualifikation der Mitarbeiter wird durch eine funktionsbezogene Einarbeitung ergänzt.  
Darüber hinaus können im Rahmen der Personalentwicklung weitere Schulungen auch durch externe 
Anbieter stattfinden um die Kompetenz unserer Mitarbeiter wachsen zu lassen. Sollten einzelne 
Fortbildungen nicht wirksam gewesen sein, so entsteht ein erneuter Schulungsbedarf. Die Wirksamkeit 
von Qualifizierungsmaßnahmen wird beurteilt. 
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7.3 Bewusstsein 

Alle Personen, die sich unter Aufsicht der Organisation Tätigkeiten verrichten, werden zur 
Bewusstseinsförderung informiert über: 
 

 die Qualitätspolitik, 

 die relevanten Qualitätsziele, 

 ihren Beitrag zur Wirksamkeit des QM-Systems, einschließlich der Vorteile einer verbesserten 
Leistung und 

 der Folgen von Nichterfüllung der Anforderungen des QM-Systems. 
 
Das realisieren wir mittels Schulungen, bei Besprechungen, durch Aushänge und Zugriff auf die EDV. 
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7.4 Kommunikation 

Die für unser QM-System relevante Kommunikation ist festgelegt und beinhaltet, worüber, wann, mit 
wem, wie kommuniziert wird und wer kommuniziert. Die Kommunikation erfolgt sowohl durch die Politik 
der offenen Tür, Mitarbeiterbefragungen, kollegiale Qualitätsgespräche, persönliche Mitarbeiter-
gespräche, Schulungen, Verbesserungsvorschläge, interne Audits, als auch durch Nutzung diverses EDV - 
unterstützendes Instrumentarium (Mailsystem, Kalender, Terminvereinbarungen). Für die Bereitstellung 
der Kommunikationsstrukturen ist die Geschäftsführung verantwortlich. 
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7.5 Dokumentierte Information 
7.5.1 Allgemeines 

Unsere Dokumentation zum QM-System beinhaltet: 
 

 die von dieser Internationalen Norm geforderte dokumentierte Information und 

 dokumentierte Information, welche die Organisation als notwendig für die Wirksamkeit des QM-
Systems bestimmt hat. 

 

7.5.2 Erstellen und Aktualisieren 

Unsere dokumentierten Informationen beinhalten immer: 
 

 eine angemessene Kennzeichnung und Beschreibung (z. B. Titel, Datum, Autor oder 
Referenznummer), 

 ein angemessenes Format , (z. B. Sprache, Softwareversion, Graphiken) und Medium (z. B. Papier, 
elektronisch), 

 eine angemessene Überprüfung und Genehmigung im Hinblick auf Eignung und Angemessenheit. 
 

7.5.3 Lenkung dokumentierter Information 

Durch die Lenkung stellen wir sicher, dass die dokumentierte Information: 
 

 verfügbar und für die Verwendung an Ort und Stelle und zu jeder Zeit geeignet ist, wo und wann sie 
benötigt wird, 

 angemessen geschützt wird (z. B. vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemäßem Gebrauch oder 
Verlust der Integrität). 

 
Bei der Lenkung dokumentierter Informationen berücksichtigen wir (falls zutreffend): 
 

 die Verteilung, den Zugriff , die Auffindung und Verwendung, 

 die Ablage/Speicherung und Erhaltung, einschließlich Erhaltung der Lesbarkeit, 

 die Überwachung von Änderungen (z. B. Versionierung), 

 Aufbewahrung und Verfügung über den weiteren Verbleib. 
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8 Betrieb (DO)  
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung 

Alle Dienstleistungen, die wir anbieten, erfolgen im Auftrag von Kunden (Fertigung nach vorgegebener 
Zeichnung). Insofern erfolgt die Absprache zur Ausführung der Leistung in Zusammenarbeit mit dem 
Auftraggeber. Das bedeutet, dass Anforderungen an die Ausführung der Arbeit und den zeitlichen 
Rahmen mit dem Kunden durchgesprochen werden. Geplante Änderungen werden überwacht. 
Unbeabsichtigte Änderungen werden beurteilt und, falls notwendig, Maßnahmen ergriffen, um die 
nachteilige Auswirkungen zu vermindern. 
 
Bei neuen Produkten und Dienstleistungen werden die folgenden Punkte stets beachtet: 
 

 Bestimmung der Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, 

 Bestimmung der Prozesskriterien und 

 der Annahmekriterien, 

 Festlegung der Ressourcen zur Erreichung der Konformität, 

 die Steuerung der Prozesse unter Beachtung der Kriterien, 

 der Umfang der dokumentierten Informationen zum vertrauensvollen Nachweis der Konformität 
mit den Anforderungen. 

 
Ausgegliederte Prozesse werden entsprechend Kapitel 8.4 gesteuert. 
 

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen 
8.2.1 Kommunikation mit den Kunden 

Die Kommunikation mit den Kunden erfolgt auf vielfältige Art wie: 
 

 Informationen über Produkte und Dienstleistungen, 

 Anfragen, Verträge oder Aufträge einschließlich Änderungen, 

 den Eingang von Kundenmeinungen zu Produkten und Dienstleistungen, 

 den Eingang von Kundenreklamationen, 

 der Behandlung von Kundeneigentum, wenn dies eine Anforderung ist und 

 Abläufe von Notfallmaßnahmen, wenn dies eine Anforderung ist. 
 
Die gesamte Kommunikation mit den Kunden, die vertragsrelevanten Charakter hat, übernimmt die 
Geschäftsführung. Oberster Grundsatz ist die Vertragserfüllung von jeweils beiden Vertragspartnern.  
 

8.2.2 Bestimmen von Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen 

Bei der Bestimmung von Anforderungen an die Produkte und Dienstleistungen, die Kunden angeboten 
werden sollen, stellen wir sicher, dass: 
 

 die Anforderungen an das Produkt und die Dienstleistung festgelegt sind, einschließlich jeglicher 
zutreffender gesetzlicher und behördlicher Anforderungen und derjenigen, die von der 
Organisation als notwendig erachtet werden, 

 unsere Zusagen im Hinblick auf die angebotenen Produkte und Dienstleistungen erfüllt werden 
können. 
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8.2.3 Überprüfung der Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen 

Alle eingehenden Aufträge werden umgehend nach Auftragseingang hinsichtlich Realisierbarkeit des 
Liefertermins, Service und Auslieferung, gesetzliche und behördliche Anforderungen in Bezug auf das 
Produkt und technischer Erfüllbarkeit, Wirtschaftlichkeit und Qualitätsmerkmalen auf Herstellbarkeit 
überprüft und in der EDV eingegeben und gelenkt.  
Anforderungen im Vertrag oder Auftrag, die von den davor festgelegten Anforderungen abweichen, 
werden geklärt. Die sorgfältige Bewertung der Kundenanforderungen erfolgt vor dem Eingehen einer 
Verpflichtung gegenüber dem Kunden. Bei Sonderaufgaben bzw. Anforderungen außerhalb des Standards 
wird die Geschäftsführung hinzugezogen, die wiederum die Umsetzung überprüft. Sämtliche Änderungen 
werden zur Nachvollziehbarkeit dokumentiert. 
 
Sofern zutreffend, werden dokumentierte Informationen aufbewahrt. 
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8.2.4 Änderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen 

Ist der Kunde Auslöser für Auftragsänderungen, wird umgehend geprüft, ob die Änderung möglich ist. Die 
Änderung wird schriftlich festgehalten und beim Vorgang abgelegt. Änderungen werden individuell vom 
zuständigen Mitarbeiter bzw. von der Geschäftsleitung bearbeitet. 
Wesentliche Auftragsänderungen, ausgelöst durch uns, werden diese mit dem Kunden vorab geklärt. 
Wenn Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen Änderungen unterliegen, stellen wir sicher, dass 
relevante dokumentierte Informationen angepasst und die zuständigen Personen auf die geänderten 
Anforderungen hingewiesen werden. 
 

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen 
8.3.1 Allgemeines 

Ziel ist es, hochwertige und zuverlässige Produkte zu entwickeln, die den Anforderungen der Kunden 
entsprechen, ohne dabei die Wirtschaftlichkeit der Herstellung außer Acht zu lassen. Dabei sind 
geforderte Normen, Gesetze und Sicherheitsbestimmungen zu erfüllen. Vor allem gilt es die 
Entwicklungstätigkeiten zu planen und zu steuern, Entwicklungsvorgaben und Risiken zu definieren und 
Entwicklungsergebnisse geeignet zu verifizieren. 
 
Um eine systematische Entwicklungs- und Konstruktionstätigkeit zu gewährleisten, hat unser 
Unternehmen einen Geschäftsprozess festgelegt, erhält diesen aufrecht und prüft im Rahmen des 
internen Audits dessen Wirksamkeit sowie Angemessenheit.  
 

8.3.2 Entwicklungsplanung 

Das Technische Büro plant und lenkt die Entwicklung und Änderung von Produkten und Verfahren und 
sorgt für die Übertragung der Qualitätsanforderungen auf das Produkt. Dabei werden Kundenwünsche, 
Marktanforderungen und Anforderungen aus der Produktion berücksichtigt. 
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8.3.3 Entwicklungseingaben 

Der benannte Projektverantwortliche führt eine EDV-gestützte Projektliste, in der alle geplanten und in 
Bearbeitung befindlichen Projekte und deren Fortschritt aufgeführt sind. Für die Kommunikation mit 
unseren Kunden bzgl. Änderungen und Entwicklung ist das technische Büro zuständig. 
 
Dokumentierte Informationen über Entwicklungseingaben werden aufbewahrt. 
 

8.3.4 Steuerungsmaßnahmen für dieEntwicklung 

Für die Durchführung von Projekten wird ein Projektverantwortlicher benannt und bei Bedarf eine 
Projektgruppe gebildet, deren Mitglieder entsprechend den Vorgaben Einzelaufgaben übernehmen und 
der Geschäftsführung/dem Projektverantwortlichen über den jeweiligen Fortschritt berichten. Vom 
jeweiligen Projektverantwortlichen erfolgt die Steuerung der Entwicklung auf der Grundlage der 
Projektliste. 
 
Dokumentierte Informationen über diese Tätigkeiten werden aufbewahrt. 
 

8.3.5 Entwicklungsergebnisse 

Alle durchgeführten Tätigkeiten im Rahmen eines Projektes werden von den entsprechenden 
Mitarbeitern so protokolliert, dass die Produktion in der Lage ist, das Produkt nach Vorgabe herzustellen 
und zu prüfen. Hierbei sind die Qualitätsamforderungen vom Kunden sicherzustellen. 
 
Dokumentierte Informationen zu Entwicklungsergebnissen werden aufbewahrt. 
 

8.3.6 Entwicklungsänderungen 

Änderungen während den Entwicklungsphasen werden überwacht, gekennzeichnet, dokumentiert auf 
Konformität geprüft und allen betroffenen Abteilungen bekannt gemacht. Falls die Anforderungen an die 
Konformität geändert werden, wird eine neue Entwicklung durchgeführt.  
 
Dokumentierte Informationen zu: 
 
den Entwicklungsänderungen, 
den Ergebnissen von Überprüfungen, 
der Autorisierung der Änderungen, 
den eingeleiteten Maßnahmen zur Vorbeugung nachteiliger Auswirkungen 
 
werden aufbewahrt. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
8 PB 01 Entwicklung     8 FB 00 Änderungsmitteilung 
 
  

MIT NÜTZLICHEN QM-MUSTER-VORLAGEN ZEIT SPAREN 

Kontakt: 
https//www.qm-service-wn.de 

Bereich Download-Center 
 

Bei Fragen erreichen Sie mich unter: 
+49 (0) 170 810 54 31 

oder E-Mail unter: 
info@qm-service-wn.de 

 

Die Vorlage kann leicht mit Standard-Office-Mitteln an die eigenen Bedürfnisse angepasst werden. 

Die Dokumentenvorlagen sind in verschiedenen Unternehmen bereits im Einsatz und daher bestens erprobt. 
Verweis auf Prozess und Verweis auf Formblatt/Nachweis: Verweis auf Dokumente, die mit dem 
Geschäftsprozess in direkter Beziehung stehen. Diese sind bei Einzelkauf nicht Bestandteil der Lieferung. 

mailto:info@qm-service-wn.de
http://www.qm-service-wn.de/
mailto:info@qm-service-wn.de


Qualitätsmanagement-Beratung 
 

info@qm-service-wn.de 
www.qm-service-wn.de 

Firmen-Logo 

Datei-Bez.: QM-Handbuch Freigabe-Name: Max Mustermann Ausgabe-Datum: tt.mm.jjjj Seite: 18 von 24 
© Dieses Handbuch ist Eigentum von Max Mustermann GmbH. Es darf weder kopiert noch auf eine andere Weise vervielfältigt werden. 

 

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen 
8.4.1 Allgemeines 

Mit Hilfe des Beschaffungswesens wird die termingerechte Bereitstellung von Produkten in bedarfs-
gerechter Qualität zu wirtschaftlichen Bedingungen realisiert. Wichtig zur Erreichung dieser Ziele ist eine 
kurz-, mittel- und langfristige Bedarfsplanung sowie eine Auswahl externer Anbieter nach qualitativen 
Gesichtspunkten. 
Ausgegliederte Prozesse werden unter kontrollierten Bedingungen überwacht. 
 
Bestehende externe Anbieter werden im jährlichen Turnus bewertet. Die Bewertung erfolgt durch die 
Beurteilung der eingehenden Lieferungen.  
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8.4.2 Art und Umfang der Steuerung 

Die zur Herstellung des Produktes verwendeten qualitätsrelevanten Produkte und Dienstleistungen sowie 
die Begleitdokumente werden systematisch einer Eingangsprüfung unterzogen und erst nach deren 
Freigabe eingelagert, verwendet oder an Kunden ausgeliefert. Der Prüfaufwand im Wareneingang wird in 
Zusammenhang mit einer Einstufung des externen Anbieters betrieben.  
Für die Behandlung nicht-konformer Produkte sind entsprechende Festlegungen getroffen. 
Kundenaufträge, die wir nicht selbstständig in vollem Umfang durchführen und wir daher Teile des 
wertschöpfenden Prozesses an andere Unternehmen auslagern, nennen wir ausgegliederte Prozesse. Je 
nach Bedeutung des Auftrages vereinbaren wir Prüfschritte, die der externe Anbieter einzuhalten hat 
oder überzeugen uns von der Angemessenheit bestehender Prüfschritte des externen Anbieters. 
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8.4.3 Informationen für externe Anbieter 

Wenn zutreffend, stellen wir unseren externen Anbietern folgende Informationen bereit: 
 

 eine Beschreibung der bereitzustellenden Prozesse, Produkte und Dienstleistungen, 

 die Genehmigungen zu Produkten, Dienstleistungen, Methoden, Prozessen und Ausrüstungen, 

 die Freigabe von Produkten und Dienstleistungen, 

 Anforderungen an die Kompetenz von Personal und dessen Qualifikation, 

 das Zusammenwirken der jeweiligen QM-Schnittstellen, 

 Steuerungs- und Überwachungsmethoden, die angewendet werden, 

 beabsichtigte Verifizierungs- und Validierungstätigkeiten bei den externen Anbietern vor Ort durch 
unser Unternehmen oder deren Kunden. 

 
Die Informationen werden vor Abgabe auf Ihre Angemessenheit geprüft. 
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8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung 
8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung 

Wir haben die Bedingungen für eine beherrschte Produktion und Dienstleistungserbringung erkannt und 
festgelegt. Die Aufgabe der Produktion ist die Durchführung und Überwachung der Arbeitsabläufe hin-
sichtlich der Arbeitsfolge, des richtigen Einsatzes der Arbeitsverfahren und der Maschinen. Wir setzten 
ausschließlich kompetentes und entsprechend geschultes/unterwiesenes Personal ein.  
 
Alle für die Produktion notwendigen Arbeitsunterlagen werden am jeweiligen Arbeitsplatz zur Verfügung 
gestellt. Alle Produkte werden vor Auslieferung einer Prüfung unterzogen. Die Prüfergebnisse werden 
dokumentiert und archiviert. Eine Validierung der Prozesse ist in der Regel nicht erforderlich, da wir das 
Ergebnis unserer Fertigung ausreichend verifizieren können. 
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8.5.2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit 

Alle unsere gelieferten Produkte sowie die dazugehörigen Dokumente sind eindeutig gekennzeichnet (z.B. 
Aufkleber, Stempel, Begleitdokumente oder ein EDV-gestütztes Rückmeldesystem) und können während 
des gesamten Auftragsablaufes identifiziert und einander zugeordnet werden. 
 

8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter 

Wir halten unsere Mitarbeiter an, mit dem Eigentum des Kunden/externen Anbieters sehr sorgsam 
umzugehen. Kundeneigentum (inklusive geistiges) wird grundsätzlich mit der gleichen Sorgfalt behandelt 
wie unser Eigentum, insbesondere im Hinblick auf die Wareneingangsprüfung, Identifizierung/ 
Kennzeichnung, Handhabung, Lagerung und Erhaltung. Weitergehende Maßnahmen, wie z.B. Qualitäts-
prüfungen und Bescheinigungen, erfolgen nach vorheriger Vereinbarung. Bei Beeinträchtigungen wie 
falscher Anwendung, Verlust, Beschädigung oder anderen Formen der Unbrauchbarkeit wird der Vorgang 
dokumentiert, dem Kunden /externen Anbieter mitgeteilt und es wird eine Regelung gesucht.  
 

8.5.4 Erhaltung 

In unserem Hause stehen ausreichende Lager- und Transportsysteme zur Verfügung, die eine 
ordnungsgemäße Handhabung aller Produkte gewährleisten. Zur Einlagerung gelangen nur Produkte, 
deren Qualität durch geeignete Maßnahmen sichergestellt wurde. Alle Produkte sind identifizierbar und 
werden nach dem First- in – First out-Prinzip gesteuert. Soweit vom Kunden nicht anders vorgeschrieben 
wurde, kommen Standardverpackungen zum Einsatz. Im Wareneingang wird überprüft, ob angelieferte 
Produkte für die Einlagerung ausreichend verpackt und gekennzeichnet sind.  
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8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung 

Auch nach der Lieferung unserer Produkte unterstützen wir unsere Kunden bei technischen Fragen oder 
Reklamationen und stehen mit unserer Erfahrung mit Rat und Tat zur Seite. Für die Abläufe nach der 
Lieferung werden die gesetzlichen und behördlichen Anforderungen, Kundenanforderungen und die 
Rückmeldung von Kunden berücksichtigt. 
 

8.5.6 Überwachung von Änderungen 

Änderungen der Produktion und Dienstleistungserbringung werden zur Aufrechterhaltung der 
Konformität durch die Geschäftsführung beurteilt, im Rahmen von Mitarbeiterbesprechungen 
kommuniziert, in einem Protokoll dokumentiert und überwacht. Die Protokolle mit Angaben zu 
Ergebnissen und Bewertungen werden aufbewahrt. Bevor Änderungen am Produkt umgesetzt werden, 
wird die Zustimmung seitens des Auftraggebers eingeholt. Die dokumentierte Information beinhaltet: 
 

 die Ergebnisse der Überprüfung von Änderungen, 

 die Personen, die die Änderung autorisiert haben, sowie 

 jegliche notwendige Tätigkeiten, die sich aus der Überprüfung ergeben. 
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8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen 

Die Prüfungen, die die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen nachweisen, sind stets 
projektspezifisch, da sie für jeden Kunden individuell festgelegt werden. Die Prüfungen werden während 
des Produktionsprozesses durchgeführt und dokumentiert. Sie enthalten auch den Nachweis der 
Übereinstimmung mit den Annahmekriterien sowie die Rückverfolgbarkeit zu Personen, welche die 
Freigabe autorisiert haben. Bei fehlenden Prüfungen darf keine Freigabe und damit keine Auslieferung/ 
kein Abschluss der Dienstleistung an den Kunden erfolgen. 
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8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse 

Wir pflegen einen verantwortungsbewussten und systematischen Umgang mit Nichtkonformitäten – egal 
ob diese intern auftreten oder uns durch unseren Kunden oder Partner kommuniziert werden. Durch 
umfangreiche Schulungen unserer Mitarbeiter sorgen wir dafür, dass jede gemeldete Nichtkonformität 
dem geeigneten Prozess zugeführt wird. Der unbeabsichtigte Gebrauch oder eine Auslieferung werden 
ausgeschlossen. Es wird eine geeignete Maßnahme basierend auf der Art der Nichtkonformität und deren 
Auswirkung durchgeführt. Dies betrifft auch Produkte und Dienstleistungen, die bereits geleistet wurden 
oder in Verwendung sind. Folgende Optionen werden in Betracht gezogen:  
 

 Korrektur, 

 Aussonderung, Sperrung, Rückgabe oder Aussetzung der Bereitstellung von Produkten und 
Dienstleistungen, 

 Benachrichtigen des Kunden, 

 Einholen der Autorisierung zur Annahme mit Sonderfreigabe. 
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Die Konformität mit den Anforderungen wird verifiziert, nachdem nichtkonforme Ergebnisse korrigiert 
wurden. Es werden dokumentierte Informationen aufbewahren, die: 
 

 die Nichtkonformität beschreiben, 

 die eingeleiteten Maßnahmen beschreiben 

 jegliche erhaltenen Sonderfreigaben beschreiben, 

 die zuständige Stelle ausweist, die die Entscheidung über die Maßnahme im Hinblick auf die 
Nichtkonformität trifft. 

 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
8 PB 09 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse  8 FB 03 8D-Report 
       8 FB 05 Übersicht Nichtkonformitäten 
 
9 Bewertung der Leistung (CHECK) 
9.1 Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung 

9.1.1 Allgemeines 

Um die Eignung und Wirksamkeit unseres QM-Systems zu ermitteln und mögliche Verbesserungen zu 
identifizieren haben wir festgelegt, was im QM-System zu überwachen und zu messen ist und welche 
Analysen zu welchen Zeitpunkten erfolgen sollen um gültige Ergebnisse sicherzustellen. Die Umsetzung 
der Verbesserungsmaßnahmen liegt in der Verantwortung der betroffenen Fachbereiche. Ihre 
Realisierung wird überwacht und der Erfolg der Maßnahmen beim nächsten Durchlauf überprüft. Damit 
wird eine fortlaufende Verbesserung des QM-Systems gewährleistet. Aus den daraus gewonnenen 
Erkenntnissen werden ggf. weitere Qualitätsziele oder Korrekturmaßnahmen abgeleitet. Geeignete 
dokumentierte Informationen als Nachweis erstellt. 
 

9.1.2 Kundenzufriedenheit 

Wir überwachen Wahrnehmungen der Kunden primär im Rahmen von Gesprächen mit den Kunden. 
Unzufriedenheitsbekundungen fließen in den fortlaufenden Verbesserungsprozess ein. Wir sind bestrebt, 
unseren Service kontinuirlich zu verbessern, auszubauen und die Bindung zu unseren Kunden zu festigen. In 
regelmäßigen Besprechungen werden die Ergebnisse auf ihre Wirksamkeit überprüft und kommuniziert. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
-       9 FB 01 Kennzahlen und Qualitätsziele 
 

9.1.3 Analyse und Bewertung 

Daten, die aus Erhebungen gewonnen wurden, werden analysiert und beurteilt. Die Ergebnisse werden 
verwendet, um: 
 

 die Konformität mit den Anforderungen nachzuweisen, 

 die Kundenzufriedenheit zu bewerten und wenn möglich zu verbessern, 

 Wirksamkeit und Konformität des QM-Systems sicherzustellen, 

 nachzuweisen, dass die Planung erfolgreich umgesetzt wurde, 

 Prozessleistungen zu bewerten, 

 Leistungen externer Anbieter zu bewerten, 

 Notwendigkeiten oder die Chancen für Verbesserungen innerhalb des QM-Systems zu bestimmen. 
 
Zusätzlich werden die Analysen und Beurteilung benutzt, um Eingaben für die Managementbewertung zu 
bekommen.  
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9.2 Internes Audit 

Um Ansatzpunkte für die Optimierung unserer Arbeit zu finden, überwachen wir regelmäßig unsere 
eigene Arbeit. Interne Audits werden geplant und durchgeführt, um Informationen darüber zu erhalten 
ob das QM-System: 
 

 die Anforderungen an das QM-System und der Internationalen Norm erfüllt, 

 wirksam verwirklicht und aufrechterhalten wird. 
 
Wir orientieren uns bei Audits an der DIN EN ISO 19011 Leitfaden für Audits. Die Audits werden von 
Beauftragten durchgeführt, die unabhängig vom auditierten Bereich/Prozess sind. Zur Durchführung eines 
Audits wird ein Auditprogramm geplant, aufgebaut, verwirklicht und aufrechterhalten. Über die 
durchgeführten Audits werden Auditberichte erstellt. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
9 PB 01 Internes Audit     9 FB 02 Auditprogramm 
       9 FB 03 Auditcheckliste 
       9 FB 04 Auditplan 
       9 FB 05 Auditbericht 
 
9.3 Managementbewertung 

9.3.1 Allgemeines 

Die Eignung, Angemessenheit, Wirksamkeit des QM-Systems und die Zielerreichung hinsichtlich Prozess-
leistung, Produktkonformität und Rückmeldungen von Kunden werden regelmäßig durch die Geschäfts-
führung im Rahmen einer Managementbewertung bewertet. Grundlage für die Managementbewertung 
bilden die aktuellen Daten und Fakten. Zusätzlich wird die vorgehende Managementbewertung 
herangezogen und geprüft welche Korrekturmaßnahmen festgelegt bzw. ob die festgelegten Korrektur-
maßnahmen auch abgeschlossen wurden. Dadurch wird ein Änderungsbedarf für das QM-System, die 
Qualitätspolitik und der Qualitätsziele ermittelt. 
 

9.3.2 Eingaben für die Managementbewertung 

Die Managementbewertung wird geplant und durchgeführt, unter Erwägung folgender Aspekte: 
 

 des Status von Maßnahmen vorheriger Managementbewertungen, 

 Veränderungen bei externen und internen Themen, die das Qm-System betreffen, 

 Informationen über Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems, einschließlich Entwicklungen bei: 

 der Kundenzufriedenheit und Rückmeldungen von relevanten interessierten Parteien, 

 dem Umfang, in dem Qualitätsziele erfüllt wurden, 

 Prozessleistung und Konformität von Produkten und Dienstleistungen, 

 Nichtkonformitäten und Korrekturmaßnahmen, 

 Ergebnissen von Überwachungen und Messungen, 

 Auditergebnissen, 

 der Leistung von externen Anbietern; 

 der Angemessenheit von Ressourcen, 

 der Wirksamkeit von durchgeführten Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen (siehe 6.1), 

 Möglichkeiten zur Verbesserung. 
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9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung 

Die Ergebnisse der Managementbewertung werden in einem Bewertungsbericht zusammengefasst und 
enhalten Entscheidungen und Maßnahmen zu: 
 

 Möglichkeiten der Verbesserung, 

 jeglichem Änderungsbedarf am QM-System, 

 Bedarf an Ressourcen. 
 
Dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse der Überprüfung werden aufbewahrt. Aus 
erkannten Mängeln werden ggf. neue Qualitätsziele formuliert. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
9 PB 02 Managementbewertung   9 FB 06 Managementbewertung-Bericht 
 
10 Verbesserung (ACT) 
10.1 Allgemeines 

Wir bestimmen und wählen Chancen zur Verbesserung aus. Wir leiten dabei jegliche notwendigen 
Maßnahmen ein, um die Anforderungen der Kunden zu erfüllen und die Kundenzufriedenheit zu erhöhen. 
Dies umfasst: 
 

 die Verbesserung von Produkten und Dienstleistungen, um Anforderungen zu erfüllen und um 
zukünftige Erfordernisse und Erwartungen zu berücksichtigen, 

 Korrigieren, Verhindern oder Verringern von unerwünschten Auswirkungen, 

 die Verbesserung der Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems. 
 

10.2 Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen 

Wir sind bestrebt alle Nichtkonformitäten, die bei der Durchführung interner Prozesse oder im Umgang 
mit dem Kunden entstehen, zu erfassen und zu beseitigen. Dazu nutzen wir unseren Maßnahmenplan. 
Dieses System erlaubt die Nachverfolgung der erfassten Vorgänge. Erkannt werden Nichtkonformitäten  
z. B. bei: 
 

 Qualitätsprüfungen, 

 Analyse der Qualitätskennzahlen, 

 Reklamationen, 

 Bestimmung der Kundenzufriedenheit, 

 Beanstandungen seitens Behörden, 

 internen und externen Audits sowie Begehungen, 

 Betriebsstörungen, 

 Hinweisen von Mitarbeitern auf Mängel bzw. Verbesserungsvorschlägen. 
 
Nichtkonformitäten werden analysiert, bewertet und soweit möglich korrigiert. Es folgt eine Ursachen-
analyse und bei Notwendigkeit wird eine angemessene Korrekturmaßnahme durchgeführt um das 
Wiederauftreten von Nichtkonformitäten zu verhindern. Die Wirksamkeit durchgeführter Korrekturmaß-
nahmen wird in angemessenen Zeiträumen überprüft. Nicht erledigte Korrekturmaßnahmen werden als 
Rückstand dokumentiert und erneut vorgelegt. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
10 PB 01 Korrekturmaßnahmen    10 FB 01 Maßnahmenplan  
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10.3 Fortlaufende Verbesserung 

Der fortlaufende Verbesserungsprozess unseres QM-System basiert auf dem PDCA-Zyklus. Jeder 
Mitarbeiter hat die Möglichkeit, sich mit eigenen Ideen und Initiativen an der Verbesserung des 
Unternehmens zu beteiligen. Wir verbessern fortlaufend die Wirksamkeit, Angemessenheit und Eignung 
des QM-Systems.  
 
Dabei berücksichtigen wir Ergebnisse von Analysen und Beurteilungen aus: 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Dadurch sind wir in der Lage, Chancen oder  Minderleistungen zu erkennen.  
Die Verbesserungsaktivitäten werden aufgezeichnet, überwacht und die Wirksamkeit der Ergebnisse 
bewertet. 
 
Verweis auf Prozess     Verweis auf Formblatt/Nachweis 
-       10 FB 01 Maßnahmenplan 
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